
















Wien, Ma¨rz 2009 
  
Institut fu¨r Health Technology Assessment 
der Ludwig Boltzmann Gesellschaft 













Wien, Ma¨rz 2009 
IMPRESSUM 
Medieninhaber und Herausgeber: 
Ludwig Boltzmann Gesellschaft GmbH 
Operngasse 6/5. Stock, A-1010 Wien 
http://www.lbg.ac.at/de/lbg/impressum 
Fu¨r den Inhalt verantwortlich: 
Ludwig Boltzmann Institut fu¨r Health Technology Assessment (LBI-HTA) 
Garnisongasse 7/20, A-1090 Wien 
http://hta.lbg.ac.at/ 
Die Decision Support Documents  des LBI-HTA erscheinen unregelma¨ssig und dienen der 
Vero¨ffentlichung der Forschungsergebnisse des Ludwig Boltzmann Instituts  fu¨r Health Technology 
Assessments. 
Die Decision Support Documents des LBI-HTA erscheinen ausschliesslich online und werden der 
O¨ffentlichkeit u¨ber den Dokumentenserver „http://eprints.hta.lbg.ac.at“ zur Verfu¨gung gestellt. 
Decision Support Document Nr. 024 
ISSN online 1998-0469 
http://eprints.hta.lbg.ac.at/view/types/dsd.html 
© 2009 LBI-HTA – Alle Rechte vorbehalten 
 LBI-HTA | 2009 3 
Inhalt 
Inhalt ............................................................................................................................................................... 3 
1 Dilatation mittels medikamentenbeschichteter Ballonkatheter............................................................... 5 
1.1 Hintergrund .................................................................................................................................................. 5 
1.2 Beschreibung der Leistung .......................................................................................................................... 6 
1.3 Indikation und therapeutisches Ziel........................................................................................................... 6 
1.4 Geschätzter Leistungsumfang und Kosten................................................................................................. 6 
2 Literatursuche und -auswahl ....................................................................................................................... 7 
2.1 Fragestellung ................................................................................................................................................ 7 
2.2 Einschlusskriterien....................................................................................................................................... 7 
2.3 Literatursuche............................................................................................................................................... 7 
2.4 Literaturauswahl .......................................................................................................................................... 9 
3 Beurteilung der Qualität der Studien........................................................................................................ 11 
4 Datenextraktion .......................................................................................................................................... 11 
4.1 Darstellung der Studienergebnisse ........................................................................................................... 11 
4.2 Wirksamkeit................................................................................................................................................ 13 
4.3 Sicherheit und Mortalität .......................................................................................................................... 13 
5 Stärke der Evidenz ...................................................................................................................................... 15 
6 Diskussion ................................................................................................................................................... 17 
7 Empfehlung................................................................................................................................................. 19 
8 Literaturverzeichnis.................................................................................................................................... 21 
 
Tabellenverzeichnis 
Tabelle 2.2-1: Einschlusskriterien ..................................................................................................................... 7 
Tabelle 4.1-1: Darstellung der Studienergebnisse.......................................................................................... 12 
Tabelle 5-1: Evidence profile - Effectiveness and safety of drug eluting balloon compared to non 
coated balloon.............................................................................................................................................. 16 
Tabelle 7-1: Schema für Empfehlungen auf Basis der Evidenzlage ............................................................. 19 
Abbildungsverzeichnis 
Abbildung 2.4-1: Darstellung des Auswahlprozesses (QUOROM tree) ......................................................... 9 
 

 LBI-HTA | 2009 5 
1 Dilatation mittels medikamentenbeschichteter 
Ballonkatheter 
1.1 Hintergrund 
Kardiovaskuläre Erkrankungen wie Atherosklerose führen häufig zu teilwei-
sen bzw. vollständigen Verschlüssen von Blutgefäßen. Bei Atherosklerose 
handelt es sich um eine Verengung der Gefäße durch Ablagerungen von 
Blutfetten, Bindegewebe, Kalk oder auch Thromben. Atherosklerose im Be-
reich der Herzkranzgefäße wird auch mit dem Begriff Koronare Herzkrank-
heit (KHK) bezeichnet. Eine okkludierende Veränderung, etwa im Bereich 
der Herzkranzarterien, hat eine mangelhafte Sauerstoffversorgung des Herz-
muskels zur Folge, und kann zu einem akuten Myokardinfarkt oder auch zu 
chronisch-ischämischer Herzkrankheit führen.  
Diese beiden Erkrankungen führen auch die Todesursachenstatistik in 
Deutschland (2003) mit 10,9% und 7,5% der registrierten Todesfälle an[1]. 
Als primäre Therapieziele verschiedener Maßnahmen gelten: 
b Steigerung der krankheitsbezogenen Lebensqualität, unter anderem 
durch: 
b Vermeidung von Angina-Pectoris-Beschwerden, 
b Erhaltung der Belastungsfähigkeit, 
b Verminderung von KHK assoziierten psychischen Erkrankungen 
(Depression, Angststörungen) 
b Reduktion der kardiovaskulären Morbidität, insbesondere Vermei-
dung von Herzinfarkten und der Entwicklung einer Herzinsuffizienz 
b Reduktion der Sterblichkeit 
Zur Erreichung der Therapieziele stehen grundsätzlich die Bypass-
Operation als chirurgische Maßnahme, sowie die perkutane Koronarinter-
vention mit Stentimplantation mittels Herzkatheter zur Verfügung. Zur Be-
handlung können auch medikamentenbeschichtete Ballonkatheter einge-
setzt werden.  Diese stellen vor allem an Stellen, wo Stents (Gefäßstützen 
aus Metall) nicht eingesetzt werden können, eine grundsätzlich interessante 
Alternative dar. 
Ein weiteres Anwendungsgebiet von medikamentenbeschichteten Ballonka-
thetern kann die Verengung von Arterien aufgrund von übermäßiger Zelltei-
lung als Reaktion auf eine implantierte Gefäßstütze (Stent) sein.  
Die Anwendung medikamentenbeschichteter Ballonkatheter ist auch bei pe-
ripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK) im Bereich der Extremitä-
ten möglich. Die Anwendung bei dieser Indikation wird in diesem Assess-
ment jedoch nicht evaluiert.  
verminderte 
Sauerstoffversorgung 





oder mit perkutanen 
Interventionstechniken 
behandelt werden.   
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1.2 Beschreibung der Leistung 
Bei der Dilatation mittels medikamentenbeschichteter Ballonkatheter  
(Freisetzung von Substanzen, die die Gefäßwiederverengung inhibieren) 
wird ein Ballonkatheter von variabler Länge (10mm – 30mm) und Durch-
messer (2,0-4,0mm) durch die Aorta bis an die Stelle der identifizierten Ver-
engung eingeführt, und dort etwa 60 Sekunden lang aufgeblasen. Dies führt 
zu einer Ausdehnung des Gefäßes und zum Auftragen des Medikaments 
bzw. des Wirkstoffs auf die Innenseite der Gefäßwand. Scheller et al. wähl-
ten eine Dosierung von 3 μg Paclitaxel pro Quadratmillimeter der Ballon-
oberfläche. Bei Paclitaxel handelt es sich um einen Wirkstoff, der die Zell-
teilung hemmt. Der Ballonkatheter soll dazu verwendet werden, um Wie-
derverengungen nach erfolgter Stentimplantation (In-Stent Restenosen) zu 
behandeln.  Diese Wiederverengungen entstehen durch eine Art überschie-
ßenden Heilungsprozess nach der erfolgten Stentimplantation an einer Eng-
stelle. 
1.3 Indikation und therapeutisches Ziel 
Die Ballon-Dilatation wird bei der KHK unter anderem bei In-Stent Reste-
nose, Ostiumstenose, sowie bei der Behandlung sehr kleiner Gefäße ange-
wandt. 
Primäre Ziele des Einsatzes von medikamentenbeschichteten Ballonkathe-
tern sind die Senkung der Restenosierungsrate bei PatientInnen mit KHK, 
die Vermeidung von Infarkten und Schlaganfällen sowie die Verbesserung 
der Lebensqualität. 
1.4 Gescha¨tzter Leistungsumfang und Kosten  
Gemäß dem beim BMGFJ eingereichten Änderungs- und Ergänzungsvor-
schlag soll die Ballon-Dilatation mit Freisetzung eines Medikamentes mit 
der im Leistungskatalog bereits vorhandenen Leistung 6512 kombiniert 
werden. Im einreichenden Krankenhaus wird mit ca. 50 Eingriffen pro Jahr 
gerechnet. Der Leistungsumfang für Gesamtösterreich sowie eine Kostenab-








die Behandlung sehr 
kleiner Gefa¨sse 
Im einreichenden KH 
wird mit ca. 50 
Eingriffen/Jahr 
gerechnet 
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2 Literatursuche und -auswahl 
2.1 Fragestellung 
Wie wirksam und sicher ist die Verwendung von medikamentenbeschichte-
ten Ballonkathetern bei PatientInnen mit Verengung der Herzkranzgefäße 
mit Verengung am Ostium, mit Verengung kleiner Gefäße oder nach Stent-
Implantation, im Vergleich zu einer Dilatation mit unbeschichteten Bal-
lons?  
2.2 Einschlusskriterien 
Die verwendeten Einschlusskriterien für relevante Studien sind in Tabelle 
2.2-1 zusammengefasst. 




- In-Stent Restenose 
- Ostiumstenose 
- Stenose sehr kleiner Gefa¨sse 
Intervention 
 
Dilatation mit beschichteten Ballons und Freiset-
zung von Medikamenten, die die Wiederveren-
gung der Arterien hemmen  
Kontrollintervention 
 
Dilatation mit unbeschichteten Ballons  
Outcome 
 
- Late lumen loss 
- Revaskularisationsrate 




Studiendesign - Randomisierte kontrollierte Studien 
- Systematische U¨bersichtsarbeiten 
- Metaanalysen 
2.3 Literatursuche 
Die systematische Literatursuche wurde am 17.02.2009 und 18.02.2009 in 
folgenden Datenbanken durchgeführt:  
b Medline via Ovid 
b Embase via Ovid 
b HTA-DARE - NHS EED (INAHTA) 
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Darüber hinaus wurde am 18.02.2009 auf folgenden Websites nach Assess-
ments gesucht: 
b Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health 
(http://www.cadth.ca/index.php/en/home ) 
b National Coordinating Centre for Health Technology Assessment 
(http://www.hta.nhsweb.nhs.uk/) 
b NHS Institute for Health and Clinical Excellence 
(http://guidance.nice.org.uk/) 
Die Suche wurde auf den Zeitraum 2004-2009 und in Medline auf englisch- 
und deutschsprachige Literatur eingeschränkt. Nach Entfernung der Dupli-
kate lagen insgesamt 63 bibliographische Zitate vor. Die genaue Suchstrate-
gie kann auf Anfrage beim LBI-HTA angefordert werden. 
An die Hersteller der gängigsten beiden Produkte (Dior - Eurocor GmbH, 
SeQuentPlease - Braun Melsungen AG) wurden Anfragen bzgl. Literatur 
und Informationen gestellt, von keiner der beiden Firmen wurde zusätzli-
ches Material zur Verfügung gestellt. 
Eine vom Österreichischen Bundesinstitut für Gesundheitswesen/ ÖBIG 
durchgeführte Abfrage des österreichischen Medizinprodukte-Registers er-
gab keine zusätzlichen Produktmeldungen. Das Register beinhaltet Einträge 
durch österreichische Herstellerfirmen, autorisierte Bevollmächtigte sowie 
Importeuren aus Drittstaaten in die EU. Zumal die Meldung eines Vertriebs 
durch weitere Unternehmen freiwillig ist, erhebt das Register keinen An-
spruch auf Vollständigkeit. Sowohl die Studienlage, als auch die Aktualität 
des Produkts, die Fachmeinung der Register-ExpertInnen sowie die Über-
prüfung der Zertifikate der österreichischen „notified bodies“ lassen jedoch 
die Vermutung zu, dass in Österreich im Bereich der medikamentenbe-
schichteten Ballon-Dilatation neben Dior und SeQuentPlease keine weite-
ren Produkte in Anwendung sind. 
Durch Handsuche wurden zusätzliche 112 Arbeiten identifiziert, was die 











insgesamt 175 Arbeiten 
identifiziert 
Literatursuche und -auswahl 
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2.4 Literaturauswahl 
Insgesamt standen 180 Arbeiten für die Literaturauswahl zur Verfügung. 
Die Literatur wurde von zwei Personen unabhängig voneinander begutach-
tet. Differenzen wurden durch Diskussion und Konsens oder die Einbin-













n = 151 
Volltext-Artikel, die eingeschlossen wurden: 
 
n = 2 
 




n = 14 
 
• 9 mit falscher Intervention 
• 1 Kosteneffektivitätsstudie 
• 4 Tierversuchsstudien 
Volltext 
nicht erhältlich: 
n = 0 
Nur als Abstract 
publiziert: 
n = 0 
Hintergrund-
Literatur: 
n = 13 
Referenzen, die durch Literatur-
suche identifiziert wurden:  
n  = 180 
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3 Beurteilung der Qualita¨t der Studien 
Die Beurteilung der internen Validität der Studien erfolgte durch zwei Wis-
senschafterInnen, unabhängig voneinander. Differenzen wurden durch Dis-
kussion und Konsens oder die Einbindung einer dritten Person gelöst. Eine 
genaue Auflistung der Kriterien, die für die Beurteilung der internen Validi-
tät einzelner Studientypen verwendet wurden, ist im Internen Manual des 
LBI-HTA zu finden[2]. 
4 Datenextraktion 
Die Datenextraktion wurde von einer Person durchgeführt. Eine zweite, un-
abhängige Person überprüfte die Vollständigkeit und Korrektheit der extra-
hierten Daten. 
4.1 Darstellung der Studienergebnisse 
Zur Beantwortung der Fragestellung (siehe Kap. 2.1) konnten zwei RCTs 
mit der Kontroll-Intervention „Koronarangioplastie mit unbeschichtetem 
Ballonkatheter“ identifiziert werden. Mehreren Publikationen wurde Hin-
tergrundinformation entnommen[1, 3-8]. Bei näherer Betrachtung konnte 
festgestellt werden, dass es sich bei der zweiten Arbeit um Langzeitdaten 
handelt, die zum Teil Patienten aus der Vorgängerarbeit beinhalten. Studi-
encharakteristika und Ergebnisse beider Studien sind in Tabelle 4.1-1 zu-
sammengefasst. Bei der Analyse sollte jedoch immer darauf geachtet wer-
den, dass es sich um ein PatientInnen-Kollektiv handelt, das in etwa zur 
Hälfte (52 von 108) in beiden Studien identisch ist. 
Die Qualität der randomisiert erhobenen Daten leidet unter der kleinen 
Zahl der eingeschlossenen PatientInnen und an der problematischen Ver-
blindung, weil sich anscheinend die beschichteten Ballonkatheter optisch 
von den unbeschichteten unterschieden[9]. 
 
Qualita¨tsbeurteilung 
der Studien  
Datenextraktion  
zwei randomisierte 
kontrollierte Studien  
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Tabelle 4.1-1: Darstellung der Studienergebnisse 
Name, author, year, 
reference number 
Paccocath ISR, Scheller, 2006 [10] 
 
Paccocath ISR II, Scheller, 2008 [11] 
Country Germany  Germany 
Sponsor Bavaria Medizin Technologie Bavaria Medizin Technologie 
Study design randomized pooled analysis of 2 RCTs 
Number of patients 52 108 (52 patients from Paccocath ISR, 
Scheller, 2006 +56 additional patients) 
Patients’ age (years) O/ 64 O/ 66 
Lesion length (mm) O/ 18 O/ 19 
Follow-up (months) 12 24 
Outcome    
Target lesion revas-
cularization  (12 
months) 
6 (23%) (uncoated-balloon) ver-
sus 0 (coated balloon) 
20 (37%)  (uncoated-balloon) versus 2 
(4%) (coated balloon) 
Late lumen loss  (6 
months) 
0.74±0.86mm (un-coated-
balloon) versus 0.03±0.48mm 
(coated balloon), 
0.80 ± 0.79mm (uncoated-balloon) ver-
sus 0.11 ± 0.44mm (coated balloon) 
Myocardial infarc-
tion 
2 (8%) (uncoated-balloon) versus 
1 (4%) (coated balloon) 
5 (9%) (uncoated-balloon) versus 1 (2%) 
(coated balloon) 
Death 0 mm (uncoated-balloon) versus 1 
(4%) (coated balloon) 
3 (6%) (uncoated-balloon) versus 2 (4%) 
(coated balloon) 
Outcome 24 months   
Target lesion revas-
cularization   
n/a 20 (37%) (uncoated-balloon) versus 3 
(6%) (coated balloon) 





 5 (9%) (uncoated-balloon) versus 1 (2%) 
(coated balloon) 






Number of serious 
adverse events 
12 (uncoated-balloon) versus 11 
(coated balloon)  
37 (uncoated-balloon) versus 25 (coated 
balloon) 
n/a = not applicable / keine Daten aus Studie ablesbar 
 
Datenextraktion 
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Die Ein- und Ausschlusskriterien für die Auswahl der PatientInnen in den 
identifizierten Studien sind sowohl für die Paccocath ISR Studie als auch 
die Paccocath ISR II Studie wie folgt:  
Eingeschlossen wurden PatientInnen mit wirksamer In-Stent Restenose mit 
einer Stentsegmentlänge <30mm und einem Mindestgefäßdurchmesser von 
2,5mm.   
In der Patientenpopulation der Paccocath ISR II Studie waren 68% Männer 
und das Durchschnittsalter betrug 66 Jahre. Das Follow-up wurde über 24 
Monate durchgeführt.  
4.2 Wirksamkeit 
In den vorliegenden zwei randomisierten Studien wurden z.T. PatientInnen 
doppelt publiziert. Aufgrund der kleinen Anzahl von PatientInnen, die bis-
her mit dem Paclitaxel beschichteten Ballon behandelt wurden, kann die 
Frage nach der Wirksamkeit nicht verlässlich beantwortet werden. Es fehlt 
somit zumindest eine große randomisierte Doppelblindstudie. 
Die beschriebenen Effektgrößen,  wie die nötige Revaskularisierung der be-
handelten Läsion (Taget-Vessel Revaskularisation) mit 37% bei Verwen-
dung unbeschichteter Ballons und 6% bei beschichteten Ballons sowie die 
gemessene Wiederverengung des Gefäßabschnitts (Late-Lumen Loss) mit 
0.80mm bei unbeschichteten und 0.11mm bei beschichteten Ballons (Tab. 
4.1-1), erscheinen klinisch relevant. Diese Beurteilung fußt auf den ver-
gleichbaren Unterschieden in den Revaskularisationsraten zwischen medi-
kamentenbeschichteten und unbeschichteten Metallstents bei Koronarste-
nosen [12] einerseits, und andererseits auf publizierten Unterschieden der 
Wiederverengung im Bereich der behandelten  Läsion[13].  
Zumal keine Studien zur Anwendung von Ballon-Dilatation bei Ostiumste-
nose oder zur Behandlung von kleinen Koronararterien identifiziert werden 
konnten, ist derzeit auch keine Aussage zur diesbezüglichen Wirksamkeit 
möglich. 
4.3 Sicherheit und Mortalita¨t 
Bei 25 der 56 PatientInnen, die mit dem mit Paclitaxel beschichteten Ballon 
behandelten wurden, traten innerhalb von 24 Monaten schwere Nebenwir-
kungen (SAEs) auf. Folgende Nebenwirkungen konnten beobachtet werden:  
b Target Läsion Revaskularisation:  Kontrolle:  20 (37%) DEB: 3 (6%)  
b Myokardinfarkt: Kontrolle: 5 (9%) DEB: 1 (2%) 
Die Relevanz der mortalitätsbezogenen Daten ist nicht ausreichend beur-
teilbar. 
b Tod: Kontrolle:  3 (6%) DEB:  2 (4%)  
Die Evidenz zu Sicherheit und Mortalität ist zum einen durch die geringen 




 25 SAEs bei 56 
behandelten 
PatientInnen 
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knüpfung von Therapie und Nebenwirkungen bei älteren PatientInnen be-
schränkt. 
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5 Sta¨rke der Evidenz 
Zur Beurteilung der Stärke der Evidenz wird das Schema der GRADE Wor-
king Group verwendet (siehe[2]). GRADE benutzt folgende Klassifizierun-
gen und Definitionen, um die Stärke der Evidenz zu beurteilen: 
b hoch: Es ist unwahrscheinlich, dass neue Studien einen wichtigen 
Einfluss auf die Einschätzung des Effektes haben werden 
b mittel: Neue Studien werden möglicherweise einen wichtigen Einfluss 
auf die Einschätzung des Effektes haben 
b niedrig: Neue Studien werden sehr wahrscheinlich einen wichtigen 
Einfluss auf die Einschätzung des Effektes haben 
b sehr niedrig: Jegliche Einschätzung des Effektes ist sehr unsicher 
Die Anwendung des GRADE-Schemas für die vorliegende Fragestellung ist 
in den Tabellen 5.1 und 5.2 dargestellt. Insgesamt ist die Evidenzstärke für 
die Wirksamkeit und Sicherheit des Paclitaxel-beschichteten Ballons zur 
Behandlung der In-Stent Restenose moderat bis niedrig. 
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Tabelle 5-1: Evidence profile - Effectiveness and safety of drug eluting balloon compared to non coated balloon 
*low event rate or unprecise data; strong or very strong association; high risk of reporting bias; residual confounding plausible; 









Directness Effect size Other modifying as-
pects* 
Strength of total 
evidence 
Outcome: target lesion revascularization (24 months)  
1**/ 108 randomized, controlled limited; potential 
unblinding, 
small number of pa-
tients 
yes yes 37% (uncoated-balloon) 
versus  6% (coated bal-
loon), 
clinically relevant [12] 
none moderate 
Outcome: Late lumen loss  (6 months ) 
1**/ 108 randomized, controlled limited; 
small number of pa-
tients 




vant  [13] 
none moderate 
Outcome: myocardial infarction (24 months ) 
1**/ 108 randomized, controlled limited; 
small number of pa-
tients 
yes yes 9% (uncoated-balloon) 
versus 2% (coated bal-
loon), relevance not as-
sessable 
low event rate Low 
Outcome: mortality (24 months ) 
1**/ 108 randomized, controlled limited; 
small number of pa-
tients 
yes yes 6% (uncoated-balloon) 
versus 4% (coated bal-
loon), relevance not as-
sessable 
low event rate low 
Outcome: severe adverse events (24 months ) 
1**/ 108 randomized, controlled limited; 
small number of pa-
tients 
yes yes 37 (uncoated-balloon) 
versus 25 (coated balloon) 
relevance not assessable 
none moderate 
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6 Diskussion 
Die Anzahl der insgesamt in den beiden Publikationen mit dem Paclitaxel-
beschichteten Ballon behandelten PatientInnen mit In-Stent Restenose, ist 
gering (n=56). In keiner der Studien wurden Ostium-Stenosen oder native 
kleine Koronararterien behandelt, daher ist eine Beurteilung dieser Indika-
tion derzeit nicht möglich. Die Effektgrößen erscheinen zwar viel verspre-
chend, jedoch ist aufgrund der sehr kleinen Fallzahlen derzeit keine sichere 
Bewertung möglich. Die Gruppenunterschiede in den Revaskularisationsra-
ten erscheinen patientenrelevant[12].  
In der Literatur wurde die Studie insofern kritisiert, als dass die beschichte-
ten Ballons optisch von den nicht beschichteten zu unterscheiden gewesen 
wären, was das doppelblinde Studiendesign in Frage stellt[9].   
Tierexperimentelle Daten deuten auf wichtige Unterschiede in der Wirkung 
beschichteter Ballons hin[14]. Somit sind die Ergebnisse wahrscheinlich 
nicht für andere beschichtete Ballons anwendbar. Eine Bewertung des DIOR 
Ballonkatheters ist derzeit aufgrund fehlender Vergleichsstudien nicht mög-
lich. 
Die Wahrscheinlichkeit, dass eine zusätzliche, große randomisierte, doppel-
blinde Studie wichtigen Einfluss auf die Einschätzung des Effektes haben 
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7 Empfehlung 
Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird derzeit nicht empfohlen. Die 
vorhandene Evidenz ist nicht ausreichend, um den Netto-Nutzen des Pacli-
taxel-beschichteten Ballons zur Behandlung der In-Stent Restenose beurtei-
len zu können. In Tab. 7-1 ist das Schema dargestellt, auf das sich diese 
Empfehlung stützt. Die gewählte Option ist markiert. Eine Re-Evaluation 
von medikamenten-beschichteten Ballons in etwa 2 Jahren erscheint jedoch 
sinnvoll, da derzeit laut clinicaltrials.gov außer einigen kleineren Studien 
auch eine größere randomisierte Studie mit 643 PatientInnen 
(NCT00473772) durchgeführt wird, welche nach Schätzung der PrüfärztIn-
nen Anfang 2011 abgeschlossen sein sollte.  Weitere Studien sind zu erwar-
ten, da medikamentenbeschichtete Ballons u.a. in Deutschland in vielen 
Kliniken Verwendung finden. Das spiegelt sich darin wieder, dass im Jahr 
2008 276 Krankenhäuser um höhere Vergütung der Intervention angefragt 
haben[15].   
Tabelle 7-1: Schema für Empfehlungen auf Basis der Evidenzlage 
 1 Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird empfohlen. Die vorhan-
dene Evidenz belegt eindeutig einen Netto-Nutzen der evaluierten In-
tervention. 
 2 Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird nicht empfohlen. Die 
vorhandene Evidenz belegt eindeutig, dass kein Netto-Nutzen der eva-
luierten Intervention vorhanden ist. 
 3 Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird mit Einschra¨nkung emp-
fohlen. Die vorhandene Evidenz  deutet auf einen  Netto-Nutzen der 
evaluierten Intervention hin, neue Studien werden mo¨glicherweise 
aber einen wichtigen Einfluss auf die Einscha¨tzung des Effektes haben. 
Eine neuerliche Evaluierung der Evidenz zu einem spa¨teren Zeitpunkt 
wird empfohlen. 
 4 Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird derzeit nicht empfohlen. 
Die vorhandene Evidenz ist nicht ausreichend, um den Netto-Nutzen 




derzeit keine Aufnahme 
in den Leistungskatalog  
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